ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug zalecer lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowaC te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy

- Jedliudorostych ol nie ustapi po uptywie 5 dni, a objawy przezigbienia i grypy lub goraczka — po uptywie 3 dni, natomiast u dzieci i miodziezy
bdl, objawy przeziebienia i grypy lub goraczka nie stapia po uplywie 3 dni, albo pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontakiowac sie z lekarzem.

EFFERALGAN

Paracetamolum
tabletki musujace
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1. Coto jest lek Efferalgan i w jakim celu sie go stosuje

Efferalgan jest lekiem o dziataniu przeciwhlowym i przeciwgo-
raczkowym. Obniza podwyZzszona temperature ciata wystepujaca w czasie
choroby, nie obniza temperatury prawidlowej.

Paracetamol w mnigjszym stopniu niz salicylany podraznia blong $luzowa,

2ofadka.

Wskazania do stosowania:

- Bol r6znego pochodzenia (bole glowy, zehow, stawdw, migsni, bole
miesigczkowe, nerwobdle i inne).

- Leczenie objawowe standw grypopodobnych i przezighienia.

- Gorgczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan

Kiedy nie stosowa¢ leku Efferalgan

- jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol
lub kidrykolwiek z pozostatych skiadnikow leku Efferalgan,

- U dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 17 kg,

- Ukobiet w pierwszym trymestrze cigzy,

- jedli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub czynna
niewyréwnana choroba waroby,

- jedli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy - glukozo-6-
-fosforanowej,

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in.
w depresji) oraz w okresie do 14 dni po zakorczeniu leczenia,

- w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami- przeciwbélowymi
0 dziafaniu agonistyczno-antagonistycznym: buprenorfing, nalbufing,
pentazocyna.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Lek Efferalgan zawiera paracetamol i nalezy go stosowat z uwzgled-
nieniem jednoczesnego przyjmowania innych lekéw zawierajacych
paracetamol (w fym wydawanych na recepte lub bez recepty), aby nie
stosowaC dawki dobowe] wiekszej niz zalecana (patrz punkt 3).

- Nie nalezy stosowat dawek wiekszych niz zalecane. Stosowanie dawek
wiekszych niz zalecane niesie ze soba ryzyko bardzo ciez-
kiego uszkodzenia wafroby. Objawy uszkodzenia pojawiajg
sie zazwyczaj po jednym do dwach dni od przedawkowania
paracetamolu, z maksymalnym nasileniem wystepujacym
zazwyczaj po 34 dniach.

- Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skome (patrz
punkt 4), takie jak osfra uoglniona osutka krostkowa, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskaorka, kidre moga by¢ $miertelne. Nalezy poinformowac
lekarza o wystapieniu reakcji skomych i zaprzestaé sto-
sowania leku w przypadku wystapienia wysypki- skomej
lub jakiegokolwiek innego objawu uczulenia.

Nalezy poradzic sie lekarza przed zastosowaniem leku

Efferalgan, jesii u pacienta wystepuje kidrykolwiek z

ponizszych stanow:

- zaburzenia czynnosci wafroby, w tym zespét Gilberta (rodzin-
na hiperbilirubinemia),

- zaburzenia czynnodci nerek (patrz punkt 3),

- choroba alkoholowa, nadmieme spozycie alkoholu (przyjmo-
wanie 3 lub wiecej napojow alkoholowych codziennie),

- anoreksja, bulimia lub wyniszczenie organizmu,

- dtugotrwate niedozywienie,

- mafe rezerwy glutationu w wafrobie zwiazane z np. zaburze-
niami faknienia, mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV,
U pacjentow glodzonych lub wyniszczonych, z posocznica,

- odwodnienie organizmu,

- hipowolemia (zmniejszona objetos¢ krwi krazace)).

W razie przedawkowania lub przypadkowego zazycia leku nalezy

niezwiocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jedlilekarz

Zleci pacjentowi wykonanie badania steZenia kwasu moczowego

[ub cukru we krwi.

Lek Efferalgan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostat-

nio lekach, réwnieZ tych, kidre wydawane sa bez recepty.

Rownoczesne  stosowanie leku Efferalgan moze zmieni¢

(zialanie nastepujacych lekow lub stosowanie nastepujacych

lekéw moze zmienic dziatanie rownoczesnie stosowanego leku

Efferalgan:

- Inhibitory MAQ - nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie z inhibi-
torami MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zakoriczeniu leczenia
tymi lekami ze wzgledu na moZliwoS¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

- Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwhdlowy, stosowany tez w
stanach goraczkowych) - jednoczesne stosowanie wydhiza czas
wydalania paracetamolu.

- Leki zwiekszajace metabolizm watrobowy — réwnoczesne stosowanie
paracetamolu i lekow, takich jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadaczko-
we, barbiturany (leki stosowane giownie w padaczce), ryfampicyna (lek
stosowany w gruzlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia wafroby, nawet
podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz ,Zastoso-
wanie wigksze] niz zalecana dawki leku Efferalgan” w punkcie 3). Nalezy
zachowat ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

- Izoniazyd (lek stosowany w gruZlicy) i zydowudyna (lek przeciwwiruso-
wy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV) - nalezy zachowat osfroz-
nos¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - jednoczesne stosowanie
Zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

- Doustne leki przeciwzakzepowe - jednoczesne stosowanie paraceta-
molu z lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, w tym warfary-
na, moze prowadzi¢ do wystapienia nieznacznych zmian w wartosciach
wspdiczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwigkszy czgstosé
monitorowania wartosci wspéiczynnika INR w trakcie jednoczesnego
stosowania, jak rowniez przez tydzien po odstawieniu paracetamolu.

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) - jednoczesne przyjmowanie
moze spowodowaC zmniejszenie skutecznodci paracetamolu i zwigk-
szenie ryzyka toksycznosci dia wafroby. W czasie leczenia fenytoing
nalezy unika duzych dawek paracetamolu i (Iub) diugotrwale stosowa-
nych dawek paracetamolu. Pacjentow tych nalezy stale kontrolowaé pod
katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby.

- Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) - powoduje zmniej-
szenie wydalania paracetamolu. Podczas jednoczesnego stosowania
z paracetamolem lekarz rozwazy zmniejszenie dawki paracetamolu.

Stosowanie leku Efferalgan z alkoholem

Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac lekow
zawierajacych alkohol, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia wafroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia waro-
by istnieje u 0sdb glodzonych i regulamie pijacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na plodnos¢

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze
moze by w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna pora-
0zi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek Efferalgan
mozna stosowac W czasie ciazy, jezeli jest to Klinicznie uzasad-
nione. Nalezy przyjmowac¢ moZliwie najmniejszg zalecang daw-
ke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez jak najkrotszy czas
i jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli bol
i (lub) goraczka nie zmniejszaja sie lub gdy pacjentka potrzebuje
czeScie] przyjmowac lek. Nie ma dostepnych wystarczajacych
danych, aby wskazac czy paracetamol ma wplyw na plodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Efferalgan nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna, Brak jest przeciw-
wskazan do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Efferalgan zawiera sod i sorbitol

Ze wzgledu na zawartos¢ 412.4 mg sodu (17,9 mEq) w jednej tabletce
musujacej. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacientdw ze zmniejszong
czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancie niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Efferalgan
Tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypic. Nie zu¢ ani

polykac nierozpuszczonej tabletki.
Dawke ustala sie na podstawie masy ciata pacjenta.
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Zalecana dawka leku Efferalgan to:
Doroglii mlodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku powyzej 15 lat)
Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg m.
¢0 4 do 6 godzin, maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi
75 mglkg me./dobe, facznie nie wieksza niz 4 g paracetamolu na dobe.
Zalecana dawka jednorazowa leku Efferalgan wynosi 500 mq lub 1 g para-
cetamolu (jedna lub dwie tabletki musujace), co 4 do 6 godzin, w sumie nie
wiecej niz 3 g paracetamolu, czyli 6 tabletek musujacych na dobe. Jednak
w przypadku nasilonego bélu dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do mak-
symalnej dawki dobowej wynoszacej 4 g paracetamolu, czyli 8 tabletek
musujacych na dobe. Nalezy zawsze zachowaé przynajmniej 4 godzinny
odstep pomiedzy dawkami.
Dzieci i miodziez 0 masie ciata do 50 kg
Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mglkg mc.
najlepiej co 6 do 8 godzin, maksymalna dawka dobowa paracetamolu
wynosi 60 mg/kg me./dobe.
Dla dzieci o masie ciata od 17 do 25 kg (w wieku od 6 do 8 lat)
dawka jednorazowa wynosi 250 mg paracetamolu (pdt tabletki
mustjacej). W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac co
6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 1 g paracetamolu
na dobe (2 tabletki musujace).
Dla dzieci o masie ciala od 25 do 33 kg (w wieku od 8 do 10
lat) dawka jednorazowa wynosi 250 mg (pot tabletki musujacej).
W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ co 4-6 godzin.
Nie nalezy stosowaC wiecej niz 1,5 g paracetamolu na dobe
(3 tabletki musujace).
Dla dzieci 0 masie ciata od 33 do 50 kg (w wieku od 10 do 15 lat)
dawka jednorazowa wynosi 500 mg (jedna tabletka musujaca),
W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac co 6 godzin, nie
nalezy stosowat wiecej niz 2 g paracetamolu na dobe (4 tabletki
musujace).
Przyblizony zakres wiekowy w zaleznosci od masy ciafa zostat podany
ftylko jako wskazowka.
Czestos¢ stosowania leku
Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu
lub gorgezki:
- U dzieci nalezy zachowa¢ regulamy odstep w podawaniu dawek
zarowno w dzien, jak iw nocy,
- U dorostych odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 godziny.
Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnoéci nerek zalecana dawka jedno-
razowa to 500 mg (1 tabletka mustjaca) a minimalny odstep pomiedzy
dawkami powinien by¢ zgodny z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny ~ Odstep pomigdzy dawkami
CrCl> 50 mi/min 4 godziny
CrCl 10-50 mi/min 6 godzin
CrCl <10 mlimin 8 godzin

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wafroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnoSci wafroby nalezy zmniejszy¢ dawke
leku lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. W nastepujacych
sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢
60 mglkg mc./dobe (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobe):

- U dorostych o masie ciata ponizej 50 kg,

- przewlekla lub wyréwnana czynna choroba watroby,
2Waszcza fagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ watroby,
zespét Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia nighemolityczna),

- przewlekfa choroba alkoholowa,

- dtugotrwate niedozywienie,

- odwodnienie.

Okres stosowania leku
U doroslych nie stosowaC leku bez zalecenia lekarza diuzej niz 5 dni
w przypadku bolu, @ w przypadku przeziebienia i grypy lub goraczki

- dluzej niz 3 dni. U dzieci i mlodziezy nigdy nie stosowac leku

dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wieksze] niz zalecana dawki leku Efferalgan
W przypadku przyjecia za duzej dawki lub zazycia leku
Efferalgan pomytkowo nalezy skontaktowat sie z lekarzem
w celu uzyskania odpowiedniej porady.

Przedawkowanie jest szczegolnie niebezpieczne u osob w pode-
sztym wieku, mafych dzieci, pacjentow diugotrwale niedozywio-
nych, z choroba alkoholowa, z chorobami watroby oraz pacjen-
tow przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz
u tych 0sob wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby.
Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku - kilku-
nastu godzin objawy takie, jak: nudnosci, wymioty, jadlowstret,
bladosc, nadmiema potiwos¢, sennoS¢ i ogoine ostabienie.
Objawy te moga ustapic nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna
sie rozwijac uszkodzenie wafroby, kidre nastepnie daje o sobie
znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnoscii zottaczka,
W kazdym przypadku przyjecia tego leku jednorazowo w dawce
10 tabletek (5 g paracetamolu) lub wiece] trzeba sprowokowac
wymioty, jesli od spozycia nie uptynelo wigcej czasu niz godzina
i skontaktowac sie natychmiast z lekarzem. Zaleca sig podanie
60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
zwoda, Nalezy niezwlocznie zasiegnag porady lekarskiej.

Pominiecie zastosowania leku Efferalgan

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie wapliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
Zwréeic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Efferalgan moze powodowa dziatania niepo-

zadane, chociaz nie u kazdego one wystapia,

Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wysta-

pia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce,

nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Czgstose wystepowania dziafan niepozadanych wymienionych

ponizej okreslono nastepujaco:

Rzadko: u mniej niz 1 na 1 000, ale u ponad 1 na 10 000 leczo-

nych pacjentow.

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Rzadko: zle samopoczucie, obnizenie cisnienia krwi, zwigkszona
aktywnos¢ aminotransferaz wafrobowych.

Bardzo rzadko: reakcje nadwraziiwodci, czgstoskurcz, biegunka,

bole brzucha, nudnosci, wymioty, kolka nerkowa, martwica bro-

dawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek, trombocytopenia
(zmniejszenie liczby phytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby

bialych krwinek), neutropenia (zmnigjszenie liczby neutrofilow -

typu biatych krwinek), spadek lub wzrost wartosci INR (wspok-

czynnik krzepliwosci krwi).

Zofaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia lecze-

nia, przypadki reakcji nadwrazliwosci: zaczerwienienie skory, wy-

sypka, rumien Iub pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzek
gfebokich warstw skéry i tkanki podskémej), dusznosc, skurcz

oskrzeli, nadmieme pocenie, obnizenie cisnienia tetniczego kwi

az do objawdw wstrzasu anafilaktycznego (spowodowanego

cigzka ogolnoustrojowa reakcja alergiczna, jego objawy to: dusz-

nosSc¢, obrzek kriani i gardta, Swiad skéry i jej zaczerwienienie, bl

glowy, uczucie ,ucisku’, zawroty glowy, znaczne ostabienie, az

do utraty przytomnoci wiacznie; w cigzkich przypadkach moze
zagrazaé zyciu) oraz obrzek Quinckego, ciezkie reakcje skome: ostra
uogdlniona wysypka krostkowa na calym ciele lub pecherze i nadzerki
na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka i bdle
stawowe albo pekajace olbrzymie pecherze, rozlegte nadzerki na skérze,
Zuszczanie duzych platow naskorka oraz goraczka (foksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, zespét Stevensa-Johnsona).

Zdfaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.govpl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowie-
dzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wie-
cej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Efferalgan

Brak szczegalnych $rodkéw ostroznodci dotyczacych przechowywania.
PrzechowywaC w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Efferalgan po uplywie terminu waznodci zamieszczo-
nego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz
nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan

Substancjg czynna leku jest paracetamol.

Pozostale skfadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodorowe-
glan, sodu weglan bezwodny, sorbitol, sodu dokuzynian, powi-

don, sodu sacharynian, sodu benzoesan.

Jak wyglada lek Efferalgan i co zawiera opakowanie
Tabletka musujaca

Opakowanie:

Tuba polipropylenowa zamykana korkiem (PE) z pochtaniaczem
wilgoci, zawierajaca 6 tabletek musujacych, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawierajace 8 tabletek musujacych — dwa opa-
kowania foliowe AIPE po 4 tabletki musujace, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawierajace 16 tabletek mustjacych - cztery opa-
kowania foliowe AIPE po 4 tabletki musujace, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
UPSASAS

3, rue Joseph Monier
92500 Ruei-Malmaison, Francja

Wytworca

UPSASAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja
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